























































































（第 VII 章第 21 条）、「身体から分離した人体要素の処理」（同第 22 条）の規定が置かれ
ている。第 21 条は、人間の身体およびその部分を営利の手段とすることを禁止する原則














条約・各追加議定書  批准国  （署名のみ）  発効  
オヴィエド条約（本体）  23 11 1999 年 12 月  
追加議定書  「人クローン禁止」  18 13 2001 年 3 月  
「移植」  9 11 2006 年 5 月  
「生物医学研究」  5 16 2007 年 9 月  
「医療遺伝子検査」  1 4 未発効  










あると解説されている。移植目的で摘出した臓器  5 の場合は、レシピエントのための利用
がまず検討されるべきであるが（第 19 条）、移植に不適合と判断された場合は、研究利用
が認められる場合があるともされている。なお、臓器ほど構造が複雑でない「組織（tissue）」












































































照）。第 III 章が人体要素を採取あるいは入手する段階、第 IV 章や第 V 章が収集した人体
要素を管理する段階、第 VI 章が人体要素を研究活動に利用する場合に対応している。 
 
I 章（目的、範囲、定義）、II 章（一般規定）。VII 章は見直し規定。  
入手（採取・収集）  管理（収集後の維持・管理）  利用  




IV 章：人体要素のコレクション  
V 章：大規模なバイオバンク  
VI 章：人体要素の研究利用  
2006 年閣僚委員会ガイドラインの構成 
 



















































































局が最終判断する手順を持つ場合もあることに配慮している。第 24 条にのみ登場する。 
⑤ 作業指針（第 4 条） 
 科学活動の展開により柔軟に、また個々の手順についてより具体的かつ詳細に対応する
ことが可能となるよう、各国にこの勧告で示された内容に関する作業指針（codes of good 
practice）の策定を求めている（24～28 段）。 
⑥ リスクと恩恵（第 5 条） 
リスクへの対応について、「研究の結果得られる恩恵に比して不釣合いに大きくない
こと」「最小化につとめること」といった、累加的な 2 つの原則を示している。なお、
































２）人体要素の入手（第 III 章） 
研究目的での人体要素の入手は、第 III 章（Obtaining biological materials for research）
の規定に沿って行われることが求められる。 




















③ 手術残余の人体要素（第 12 条） 
研究以外の状況で入手した人体要素を、研究に利用することはなるべく控えるべきであ























を得ることを求めている（48 段）。  





treatment of the deceased dictates that a person‟s wishes regarding the disposal of 






３）収集後の人体要素の維持・管理（第 IV 章、第 V 章） 
第 IV 章（Collections of biological materials）は、収集後の人体要素（「コレクション」）
の管理に該当する。また、第 V 章はこの中でも大規模なバイオバンクの運営に特化した規
定を置く。 































































４）人体要素の利用時の原則（第 VI 章） 
第 VI 章（Use of biological materials in research projects）は、人体要素を実際に研究
活動に利用する際の指針を示している。 























































































欧州評議会閣僚委員会 2006 年勧告第 4 号 












































* * * 
2006 年勧告第 4 号への附属文書  
「ガイドライン」  
 
第 I 章 目的、範囲、定義  


























第 II 章 一般規定 










第 6 条 差別禁止 
研究活動全体において、個人、家族あるいは集団に対する区別や差別を避けるための適切
な手段を講じるべきである。 
第 7 条 営利取得の禁止 
人体要素によって営利活動をおこなうべきではない。 










第 III 章 研究目的での人体要素の入手 





第 11 条 身体への介入 
研究目的で人体要素を採取するための侵襲行為は、そうした研究が追加議定書（「生物医学
研究」）を遵守したものである場合にのみ許されるべきである。 
第 12 条 残余組織 
1．研究目的での保管以外の目的で採取された人体要素の利用は、適切な同意または委任
がある場合、あるいは第 22 条第 1 項 ii の規定の場合のみに限られるべきである。 
2．可能な限り、人体要素を採取する前に情報提供と同意または委任を取得するべきであ
る。 







第 IV 章 人体要素のコレクション 



















表、公的組織、個人あるいは団体は上記の第 1 項に関する権利を等しく有するべきである。 
3．代行する委任の対象となったもとの個人に同意能力がある場合には、その個人には上
記の第 1 項に関する権利を等しく有するべきである。 




第 V 章 大規模なバイオバンク 














第 18 条 独立審査 
大規模なバイオバンクを設置する計画、あるいはそのように改編する計画について、この
勧告の規定に沿った独立審査をおこなうべきである。 







年に 1 回、可能であればより多くの機会に報告書を公表するべきである。 






第 VI 章 研究計画における人体要素の利用 
第 21 条 一般原則 
人体要素を利用した研究は、参加する個人の同意の範囲内で実施するべきこと。人体要素
の利用について、提供した個人は条件を設けることができる。 






b 研究目的は、他の同意をすでに得てある人体要素を利用した場合には実現できないこと  
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（Council of the European Union）とは歴史も目的も異なる別組織であるため注意された
い。 







5  本稿では „organ‟を「臓器」と訳したが、子宮その他の生殖器官や脳を広く含む概念であ
ることを考慮すれば、「器官」と訳すほうが本来好ましいように思われる。同じ漢字圏にあ
る東アジアの中に、「器官」と「臓器」とを区別して利用している国があることは興味深い。 












9  欧州人権条約（人権および基本的自由の保護のための条約）、第 8 条。 
10  この種の介入に関連する規定は、追加議定書の 2－8 章を参照。 
11  死体解剖保存法第 20 条、食品衛生法第 59 条など。 
12  第 26 条（権利の行使に対する制限）「犯罪防止、公衆衛生、あるいは他者の権利およ
び自由を保護するために、法律で定められた公共の安全のために民主的社会において必要
とされる場合を除いて、本条約に定める権利及び保護規定の行使には何ら制限を加えては




14  立案にあたって検討された事項、関連文書が列挙されている。 
